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FELHASZNALASI CEL

Az anti-Le* reagens az emberi Le*pozitiv vorosvérsejtek
direkt agglutinaciés médszerrel valé, in vitro kimutatasara és
azonositasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A monoklonélis anti-Le® és anti-Le® vércsoport-meghatarozé
reagensek segitségével a vorosvérsejtek besorolhatok a
kovetkez6 négy fenotipus kozll az egyikbe: Le(a+b-), Le(a-
b+), Le(a-b-) és Le(a+b+). Az utébbi fenotipus, a Le(a+b+),
rendkivil ritka.

Ha valamelyik reagens agglutindlja a vorosvérsejteket, az azt
jelzi, hogy a megfelel6 antigén jelen van a vorosvérsejtek
felszinén. A Lewis antigének jelen vannak a savéban és
egyéb testnedvekben is. A koldokzsindrsejteken nem
fejez6dnek ki elegendd mennyiségben a Lewis antigének
ahhoz, hogy a reagensek agglutinaljak 6ket, ezért Le(a-b-)
csoportunak lehet 6ket meghatarozni. Egy kisgyermek valodi
Lewis-statusza normalis korilmények kozott kb. két éves
korig nem nyilvanul meg.

A VIZSGALAT ELVE

Az ajanlott moédszer alkalmazésaval ez a reagens a Le?
antigént hordozé vorosvérsejtek agglutinacidjat
(6sszecsapddasat) idézi el6. Az agglutinacié elmaradasa a
Le® antigén hianyat jelzi.

A REAGENS LEIRASA
Ennek a reagensnek a f6 alkotérésze monoklonalis

immunglobulint szekretalé egérhibriddmanak az in vitro
tenyészetébdl szarmazik:

Terméknév Termékkod Sejtvonal

Anti-Le? 7212 LEA2

A termék tartalmaz még marha szérumalbumint,
reakciderdsitét és 0,1% (tdmeg/térfogat szazalék) natrium-
azidot.

MEGJEGYZES: Az (ivegcse cseppentéje kb. 40 pl-nyi
mennyiséget adagol. Ezt szem el6tt tartva kell biztositani
minden vizsgalati rendszerben a megfelel6 savd:sejt aranyt.

Ez a reagens megfelel az in Vvitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6é 98/79/EK iranyelv
kovetelményeinek és az Egyesdlt Kirdlysag vértranszflziés
szolgélatainak az Utmutat6jaban (Guidelines for Blood
Transfusion Services) Iévé ajanlasoknak.

TAROLASI FELTETELEK
Areagenst 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni.
FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

Csak in vitro diagnosztikai hasznélatra.

A termék csak szakképzett személyzet altal hasznalhaté.
Ne hasznaljuk a lejarati idén tal!

Ne hasznaljuk, ha zavaros!

Ne higitsuk!

A lejarati id6 éééé-hh-nn (év-h6-nap) formaban szerepel.

Ez a reagens 0,1% natrium-azidot tartalmaz.

A natrium-azid robbané elegyet képezhet az 6lombdl és
rézbdl késziilt vizvezetékek anyagaval. Ha lefolyéba ontjik,
eresszlink utdna nagy mennyiségl vizet, hogy az azid ne
halmozédjék fel.

Artalmas a vizi élévilagra, tartés hatasokkal. Ugyeljen arra,
hogy ne kerljon ki a kdrnyezetbe. A tartalmat/tarol6t a
helyi/regionalis/orszagos/nemzetkdzi szabalyoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Ez a reagens dllati (ragcsalé és marha) eredetll, tehat
potencidlisan fert6z6, ezért a felhaszndldsa és a
megsemmisitése soran gondosan kell eljarni.

A monoklondlis antitestek potencidja, aviditisa és
specificitisa igen magas fokd. Az ilyen antitestek
hasznalatakor nagy gondot kell forditani a
keresztszennyez6dések elkeriilésére.

A termék (a csoppentd rugalmas feje) szaraz természetes
gumit tartalmaz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vizsgalandé mintékat standard vérvételi technikaval kell
levenni. A mintat a levétel utan a leheté leghamarabb le kell
vizsgalni. Ha a vizsgalat ideje eltolodik, a mintat hitében kell
tarolni.

Az alvadt vagy EDTA-ba vett vérmintakat a vételtél szamitott
tizennégy napon beliil le kell vizsgalni. Az ACD, CPD, CPDA-
1, CP2D, CP2D AS-3-mal, CPD AS-1-gyel és CPD AS-5-tel
alvadasgatiokba vett donorvérek a donaci6 lejarati idejéig
vizsgalhatok.

Hemolizalt minték vizsgalatara kilénds gondot kell forditani.
Nagymértékben ikterikus vagy szennyezddott mintakat ne
hasznaljunk!

ANYAGOK

A csomag az alabbi reagenst tartalmazza
e ALBAclone” Anti-Le?

Sziikséges, de a gyarto altal nem szallitott anyagok

PBS, pH=7,0 + 0,2

Az Anti-Le? kontrolljahoz megfelel6 reagens fehérvérsejtek
10 x 75 vagy 12 x 75 mm-es liveg kémcsovek

Pipettak

Centrifuga

1d6zit6 ora (id6mérd)

ELJARAS

MEGJEGYZES: A reagenst az alabb leirt mdédszerhez
standardizaltdk, ezért nem garantdlt, hogy mas
médszerekhez is alkalmas.

Ha a vizsgélatot megadott idén keresztil inkubalni kell,
idémérét kell hasznalni.

Ajanlott idét hagyni, hogy a reagensek hasznalat el6tt elérjék
a 18-24 °C-ot.



Ha kiegészité eszkdzt hasznalunk (pl. centrifugat), kdvessik
az eszkdz gyartéja altal a kezel6i Utmutatoban ajanlott
eljarasrendet.

CsoOves mddszer — NIS 15 perc inkubalas/ centrifugéalas

. Készitstink a vorosvérsejtekbdl 2-3%-os szuszpenziét pH
7,0 + 0,2 PBS-ben. (A reagens vorosvérsejteket lehet
kozvetlenll az Uvegcsébdl adagolni, vagy a gyartd
instrukcidjanak megfeleléen.)

. Mérjunk be 1 csepp vércsoport-meghatarozé reagenst egy

tiveg kémcsébe.

Adjunk hozza 1 csepp vorosvérsejt-szuszpenziét. A 2. és 3.

|épés sorrendje mindegy.

. Keverjik alaposan dssze a kémcsoé tartalmat, és inkubaljuk

15 percig 18-24 °C-on.

Centrifugdljuk le a csovet.

MEGJEGYZES: Javasolt centrifugélas: 900-1000 G-vel

(kb. 3400 fordulat/perc) 10 masodpercig vagy mas G-

szorzéval annyi ideig, hogy az antigén-pozitiv

vorovérseijtekkel a legerésebb reakciét eredményezze, de
az antigén-negativ  vorosvérsejtek még  konnyen
reszuszpendalédjanak.

. A centrifugalast kovetéen finoman razzuk fel az iledéket a
cs6 fenekérdl, és szabad szemmel figyeljik meg, van-e
agglutinacio.

. Jegyezziik fel az eredményeket.
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A REAKCIO STABILITASA

Az eredményeket a centrifugalas utan azonnal kell leolvasni,
értelmezni és lejegyezni. A késlekedés az antigén-antitest
komplexek disszociaciéjahoz vezethet, ennek
eredményeképp gyenge pozitiv vagy alnegativ reakcidk
johetnek létre.

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

Agglutinacio
Nincs agglutinacio

pozitiv teszteredmény
negativ teszteredmény

MINOSEGELLENORZES

A reagensek mindségellendrzése alapvetéen fontos, a
vizsgalat napjan kell végezni.

Le(a+b-) vorosvérsejteket hasznaljunk pozitiv kontrollként.
Le(a-b+) vorosvérsejteket hasznaljunk negativ kontrollként.

KORLATOZASOK

A Lewis antigének a kéldékzsindrsejteken nem fejezédnek ki
ahhoz elegendé6 mennyiségben, hogy ez a reagens
agglutindlja 6ket; ezért Lewis-csoportjuk Le(a-b-) lesz.

Bizonyos  vordsvérsejt-antigének  kifejez6désének  az
eréssége gyengiilhet a tarolas soran, kiilénésen az EDTA-s
és alvadékos mintakban. Friss mintakkal jobb eredményeket
kaphatunk.

Leolvasas el6tt finoman reszuszpendaljuk az Uledéket. A tul
erGs razogatds megbonthatja a gyenge agglutinaciét, és ez
alnegativ eredményhez vezethet.

Tul er6s centrifugalas kovetkeztében megnehezedhet az
tledék reszuszpendalasa, til gyenge kovetkeztében pedig
kdnnyen szétradzhat6 agglutinatumok johetnek létre.

Hamis pozitiv vagy negativ eredmények allhatnak elé a
vizsgélati anyagok szennyezédése, nem megfeleld
reakciohémérséklet, anyagok helytelen tarolasa, reagensek
kihagyasa és bizonyos betegségi allapotok kovetkeztében.

Ha a vércsoport-antigének kifejez6dése szupprimalt vagy
gyenge, az alnegativ reakciokhoz vezethet.

Ennek a reagensnek a hasznélata esetén az eredmények
értelmezéséhez ne hasznaljunk optikai segédeszkozt!

SPECIFIKUS TELJESITOKEPESSEGI JELLEMZOK

Kibocsatas elétt az ALBAclone” Anti-Le® termék minden
egyes tételét az ajanlott metodikékkal levizsgéljak egy
antigén-pozitiv.  és  antigén-negativ.  vordsvérsejteket
tartalmazo panellal szemben, hogy biztositséak a megfeleld
reaktivitast.

Az ALBAclone’ anti-Le® reagens reagal azokkal a
vorosveérsejtekkel, amelyeken kifejezédik a Le? antigén.
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